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(Lagstiftningsakter)

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2012/26/EU

av den 25 oktober 2012

om indring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sikerhetsovervakning av likemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (2)
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1)  Den senaste tidens incidenter pd omradet for sikerhets-
overvakning av likemedel i unionen har visat att det
finns behov av ett automatiskt forfarande pa unionsniva
vid specifika sakerhetsproblem for att sikerstilla att ett
problem bedoms och atgirdas i alla medlemsstater dar
lakemedlet dr godkdnt. Tillimpningsomradet for olika
unionsforfaranden avseende likemedel som godkants pé
nationell nivd, sisom foreskrivs i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (%)
bor klargoras. ()

() EUT C 181, 21.6.2012, s. 201.

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 11 september 2012 (dnnu ej
offentliggjord i EUT) och rédets beslut av den 4 oktober 2012.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

Om innehavarna av godkdnnanden for forsaljning vidtar
frivilliga atgarder, bor detta inte leda till situationer dar
farhdgor avseende nyttan eller riskerna med ett likemedel
som godkénts i unionen inte hanteras korrekt i alla med-
lemsstater. Innehavaren av godkdnnandet f6r forsiljning
bor diarfor vara skyldig att underrdtta de behoriga myn-
digheterna och Europeiska likemedelsmyndigheten om
skilen for att dra in ett lakemedel, for att inte tillhanda-
halla ett ladkemedel pd marknaden, for att begira att ett
godkinnande for forsiljning ska upphivas eller for att
inte ansoka om fornyat godkidnnande for forsiljning.

Det 4r lampligt att ytterligare fortydliga och forstarka det
normala forfarandet och det skyndsamma unionsfor-
farandet i syfte att sikerstilla samordning, snabb utvir-
dering i brddskande fall och mojligheten att vidta ome-
delbara atgirder, ndr sd dr nodvandigt for att skydda
folkhalsan, innan ett beslut fattas pd unionsnivd. Det
normala forfarandet bor inledas i friga om drenden an-
gdende lakemedels kvalitet, sikerhet eller effekt da unio-
nens intressen berors. Det skyndsamma unionsforfaran-
det bor inledas ndr det krdvs en snabb utvirdering av
farhdgor som utvirderingen av uppgifter fran sikerhets-
overvakningen av likemedel gett upphov till. Oavsett om
det skyndsamma unionsforfarandet eller det normala {or-
farandet tillimpas, och oavsett om likemedlet blivit god-
kint genom ett centraliserat forfarande eller pd annat
sitt, bor kommittén for sikerhetsévervakning och risk-
bedomning av likemedel alltid utfirda en rekommenda-
tion ndr skilet for de dtgdrder som vidtas dr grundade pé
uppgifter fran sikerhetsovervakning. Det dr limpligt att
samordningsgruppen och kommittén foér humanlikeme-
del forlitar sig pd denna rekommendation i sin utvir-
dering av drendet.

Det 4r lampligt att medlemsstaterna uppmarksammar
samordningsgruppen pa drenden avseende nya kontrain-
dikationer, minskning av den rekommenderade dosen
eller en begrinsning av indikationer som godkénts i en-
lighet med det decentraliserade forfarandet och forfaran-
det for omsesidigt erkdnnande, om det skyndsamma
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unionsforfarandet inte inleds. I syfte att sikerstilla har-
monisering for dessa produkter fdr samordningsgruppen
diskutera om det behovs ndgra étgirder i de fall dd ingen
medlemsstat har utlost det normala forfarandet.

Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att harmoni-
sera bestimmelserna om sikerhetsovervakning av like-
medel i hela unionen, inte i tillricklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna, och det dirfor battre kan
uppnds pd unionsnivd kan unionen vidta dtgirder i en-
lighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget
om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gdr detta direktiv inte utover
vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

Direktiv 2001/83/EG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG ska dndras pd foljande sitt:

1. I artikel 23a ska andra stycket ersittas med foljande:

"Om forsiljningen av lakemedlet upphor i en medlemsstat,
oavsett om det ar tillfalligt eller permanent, ska innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning meddela den behoriga
myndigheten i den medlemsstaten. Ett sidant meddelande
ska, utom i undantagsfall, goras minst tvd manader innan
saluforingen av likemedlet upphor. Innehavaren av godkan-
nandet for forsiljning ska meddela de behoriga myndighe-
terna skilen for dtgdrden i enlighet med artikel 123.2.”

. Artikel 31 ska dndras pd foljande sitt:

a) Punkt 1 tredje stycket ska ersittas med foljande:

"Nir ett av de kriterier som fortecknas i artikel 107i.1 ar
uppfyllt ska dock det forfarande som anges i artiklarna
107i-107k tillimpas.”

b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Om den hinskjutna fragan ror en grupp av like-
medel eller en terapeutisk klass, fir myndigheten be-
gransa forfarandet till vissa sirskilda delar av godkan-
nandet.

[ detta fall ska artikel 35 tillimpas pd dessa likemedel
endast om de omfattas av de forfaranden for godkin-
nande for forsiljning som avses i detta kapitel.

Om det forfarande som inleds enligt denna artikel om-
fattar en grupp likemedel eller en terapeutisk klass, ska
lakemedel som godkants i enlighet med forordning (EG)
nr 726/2004 och som tillhor denna grupp eller klass
ocksd omfattas av forfarandet.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 far
en medlemsstat, nir som helst under forfarandets ging,
ndr skyndsamma atgérder krdvs till skydd for folkhilsan,
tillfalligt dterkalla godkdnnandet for forsdljning och for-
bjuda anvindningen av likemedlet i friga pa dess terri-
torium till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits.
Medlemsstaten ska senast péfoljande vardag underritta
kommissionen, myndigheten och ovriga medlemsstater
om skilen for sina dtgarder.

4. Om det forfarande som inletts enligt denna artikel,
i enlighet med punkt 2, omfattar likemedel som god-
kints i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004, far
kommissionen, niar som helst under forfarandets ging,
ndr skyndsamma atgarder kravs till skydd for folkhalsan,
tillfalligt aterkalla godkdnnandena for forsiljning och
forbjuda anvindningen av likemedlen i fraga till dess
att ett slutgiltigt beslut har antagits. Kommissionen ska
senast paféljande vardag underritta myndigheten och
medlemsstaterna om skalen for sina dtgarder.”

3. I artikel 34.3 ska foljande stycke liggas till:

"Om det forfarande som inletts enligt artikel 31 omfattar
lakemedel som godkints i enlighet med foérordning (EG) nr
726/2004 enligt artikel 31.2 tredje stycket i detta direktiv,
ska kommissionen vid behov anta beslut om att dndra,
tillfalligt dterkalla eller upphdva godkdnnandet for forsilj-
ning eller avsld ansokan om fornyelse av de berérda god-
kidnnandena for forsaljning.”

. T artikel 37 ska orden "Artiklarna 35 och 36 skall analogt

gilla” ersdttas med orden "Artikel 35 ska analogt gilla”.

. Artikel 63 ska dndras pd foljande satt:

a) I punkt 1 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"De uppgifter som anges i artiklarna 54, 59 och 62
avseende mirkning ska anges pd ett officiellt sprak eller
pa de officiella spraken i den medlemsstat dir likemed-
let slipps ut pd marknaden, i enlighet med vad som
foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta
direktiv.”

b) I punkt 2 ska forsta stycket ersittas med f6ljande:

"2.  Bipacksedelns text maste vara klart och lattfors-
tdeligt skriven och utformad sd att anvindaren kan
handla pa ritt sitt, vid behov med hjilp av hilso- och
sjukvardspersonal.  Bipacksedelns text madste vara
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utformad klart och tydligt pé ett officiellt sprak eller pa
de officiella spriken i den medlemsstat dar lakemedlet
slipps ut pd marknaden, i enlighet med vad som fore-
skrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta
direktiv.”

¢) Punkt 3 ska ersittas med f6ljande:

"3, Om likemedlet inte dr avsett att lamnas ut direkt
till patienten, eller om det foreligger allvarliga problem
med tillgdngen till lakemedlet, fir de behoriga myndig-
heterna, med forbehall for dtgarder som de anser vara
nodvindiga for att skydda manniskors hilsa, undanta
enskilda lakemedel frdn kravet pa att mérkningen och
bipacksedeln ska innehélla vissa uppgifter. De far ocksd
helt eller delvis undanta vissa likemedel frén kravet pa
att markningen och bipacksedeln ska vara pa ett offici-
ellt sprék eller pa de officiella spraken i den medlemsstat
dir likemedlet slipps ut pd marknaden, i enlighet med
vad som foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen
av detta direktiv.”

6. Artikel 85a ska ersittas med foljande:

"Artikel 85a

Pd partihandel av ldkemedel som riktar sig till tredjelinder
ska artiklarna 76 och 80 forsta stycket led c inte tillimpas.
Vidare ska artikel 80 forsta stycket leden b och ca inte till-
lampas nir en produkt tas emot direkt frdn ett tredjeland,
men inte importeras. Partihandlare ska emellertid i detta fall
se till att ldkemedlen erhélls endast fran personer som har
tillstdnd eller ar behoriga att tillhandahalla lakemedel i en-
lighet med de tillimpliga rattsliga och administrativa be-
stimmelserna i det berorda tredjelandet. Nar partihandlare
tillhandahaller likemedel till personer i tredjelinder ska de
se till att dessa tillhandahélls endast till personer som har
tillstdnd eller ar behoriga att motta likemedel f6r partihan-
del eller for distribution till allmdnheten i enlighet med de
tillimpliga rattsliga och administrativa bestimmelserna i det
berorda tredjelandet. De krav som foreskrivs i artikel 82 ska
tillimpas pé distribution av lakemedel till personer i tredje-
linder som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut
likemedel till allmdnheten.”

. Artikel 107i.1 ska ersittas med foljande:

"1.  En medlemsstat eller kommissionen, beroende pa
omstandigheterna, ska pd grundval av farhdgor som utvir-
deringen av uppgifter fran sikerhetsovervakningen av like-
medel gett upphov till, inleda det forfarande som foreskrivs
i detta avsnitt genom att informera de andra medlemssta-
terna, myndigheten och kommissionen om den

a) overvdger att tillfalligt aterkalla eller upphdva ett god-
kidnnande for forsiljning,

b) overvidger att forbjuda tillhandahallandet av ett likeme-
del,

) Overvidger att avsld en ansokan om fornyat godkdnnande
for forsaljning, eller

d) far veta av innehavaren av godkdnnandet for forsaljning
att innehavaren pd grund av farhdgor for sakerheten har
avbrutit utslippandet pd marknaden av ett likemedel
eller vidtagit dtgarder for att dra tillbaka ett godkan-
nande for forsiljning eller har for avsikt att vidta sddana
atgarder eller inte har ansokt om fornyat godkidnnande
for forsdljning.

la. En medlemsstat eller kommissionen, beroende pa
omstindigheterna, ska pd grundval av farhdgor som utvir-
deringen av uppgifter fran sikerhetsovervakningen av like-
medel gett upphov till, informera de andra medlemsstater-
na, myndigheten och kommissionen nir den anser att en
ny kontraindikation, en minskning av den rekommende-
rade dosen eller en begrinsning av indikationerna for ett
lakemedel dr nodvindig. I informationen ska de dtgarder
som Overvags samt skilen for dessa dtgirder sammanfattas.

Varje medlemsstat eller kommissionen, beroende pa om-
standigheterna, ska ndr skyndsamma &tgirder bedoms
vara nodvindiga inleda det forfarande som foreskrivs i detta
avsnitt, i samtliga fall som avses i denna punkt.

Om det forfarande som foreskrivs i detta avsnitt inte inleds,
for lakemedel som godkints i enlighet med de forfaranden
som faststallts i kapitel 4 i avdelning III, ska samordnings-
gruppen uppmirksammas pa detta.

Artikel 31 ska vara tillimplig d& unionens intressen berérs.

1b.  Nidr det forfarande som foreskrivs i detta avsnitt
inleds ska myndigheten kontrollera om farhigorna for si-
kerheten beror andra likemedel dn det som informationen
avser, eller om den giller alla produkter inom samma
grupp eller terapeutiska klass.

Om det likemedel som berors har erhéllit godkdnnande for
forsiljning i mer dn en medlemsstat ska myndigheten utan
onddigt drojsmal informera den som inlett forfarandet om
resultatet av denna kontroll, och forfarandena i artiklarna
107j och 107k ska tillimpas. I annat fall ska drendet an-
gdende farhdgorna for sikerheten behandlas av den berérda
medlemsstaten. Myndigheten eller medlemsstaten, beroende
pa vilket som 4r tillimpligt, ska gora informationen om att
forfarandet har inletts tillganglig for innehavare av godkin-
nanden for forsiljning.”

. Tartikel 107i.2 ska orden "punkt 1 i denna artikel” ersittas

med orden "punkterna 1 och la i denna artikel”.

. T artikel 1071.3 andra stycket ska orden "i enlighet med

punkt 1”7 ersittas med orden "i enlighet med punkterna 1
och 1a”.
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10. I artikel 107i.5 ska orden "i punkt 1” ersittas med orden "i
punkterna 1 och 1a”.

11. T artikel 107j.1 forsta stycket ska orden "i artikel 107i.1”
ersittas med orden "i punkterna 1 och 1la i artikel 107i".

12. Artikel 123 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska
vara skyldig att utan drojsmél meddela de ber6rda med-
lemsstaterna om varje dtgird som innehavaren vidtagit
for att dra in eller inte ldngre tillhandahélla ett lakeme-
del, begira att ett godkdnnande for forsiljning dras in
eller inte ansoka om fornyat godkdnnande for forsalj-
ning, med angivande av skilen for detta. Innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning ska sarskilt uppge om at-
girden grundar sig pd ndgot av de skil som anges i
artiklarna 116 eller 117.1.

2a.  Innehavaren av godkidnnandet f6r f6rsdljning ska
ocksd meddela pa det sitt som avses i punkt 2 i den hir
artikeln om dtgdrden vidtas i ett tredjeland och nir den
grundar sig pd ndgot av de skdl som anges i artiklarna
116 eller 117.1.

2b.  Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska
ocksd meddela myndigheten om den atgird som avses i
punkt 2 eller 2a i den hir artikeln grundar sig pd ndgot
av de skal som avses i artikel 116 eller 117.1.

2c.  Myndigheten ska vidarebefordra meddelanden
som den mottagit i enlighet med punkt 2b till samtliga
medlemsstater utan oskaligt drojsmal.”

b) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Myndigheten ska varje ar offentliggora en forteck-
ning over likemedel for vilka godkdnnanden for f6rsalj-

ning har nekats, upphavts eller tillfalligt dterkallats, vars
tillhandahéllande har forbjudits eller som har dragits in
fran marknaden, inbegripet skdlen for dessa atgirder.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska anta och offentliggora de lagar och
andra forfattningar som ar nodvindiga for att f6lja detta direktiv
senast den 28 oktober 2013. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 28 okto-
ber 2013.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 25 oktober 2012.

Pa radets vignar
A. D. MAVROYIANNIS
Ordforande

Pa Europaparlamentets vignar
M. SCHULZ
Ordforande
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